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CAST PRVNI
OBECNA USTANOVENI

Cl.1
Uvodni ustanoveni

Pracovni skupina pro bakteriofagovou terapii (dale jen ,Pracovni skupina“) je poradnim
organem Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,MZD“) ve vztahu Kk problematice bakteriofagi
k 1é¢bé bakterialnich infekci.

CAST DRUHA
STATUT PRACOVNI SKUPINY

ClL.2
Cinnost a organizace
(1)  Cinnost Pracovni skupiny se fidi Statutem a Jednacim Fadem Pracovni skupiny.
(2)  Pracovni skupina

a) vzajemné sdili informace, zkuSenosti a poznatky z praxe k bakteriofdgové terapii z hlediska
hlavnich indikaci, zplisobu podani, aspektl véasného pouziti a vysledki 1écby,

b) te$i moZnosti klinického vyuZiti bakteriofigové terapie v Ceské republice s ohledem
na legislativni pozadavky Ceské republiky a poZadavky Evropského lékopisu na kvalitu
a moznosti pripravy,

c) Tesi otazky tykajici se thrady této 1éCby z prostredki veiejného zdravotniho pojisténi,
d) spolupracuje na tvorbé narodniho registru pacientt, kteif podstoupili bakteriofagovou terapii,

e) pripravuje informace a odbornd doporuceni pro potreby statni spravy k problematice
bakteriofagové terapie.

(3)  Statut, Jednaci tad a jmenny seznam ¢lent Pracovni skupiny jsou zvefrejnény
na webovych strankdch MZD na Portalu poradnich organti, pracovnich skupin a odbornych
komisi MZD.

(4)  Veskeré zavéry Pracovni skupiny kprojedndvanym vécem maji doporucujici
charakter.

CL3
SloZeni Pracovni skupiny a prava a povinnosti jejich ¢leni
(1)  Cleny Pracovni skupiny jsou

a) zastupci MZD,



b) zastupci Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv,

c) zastupci VSeobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky,

d) zastupci Svazu zdravotnich pojistoven Ceské republiky,

e) zastupci pacientskych organizaci,

f)  zastupci vyzkumnych spolecnosti, istavii, asociaci a vyrobct v oblasti bakteriofagu,
g) zastupci odborné verejnosti, kteri se zabyvaji vyuZzitim bakteriofag.

(2) Pfedsedou Pracovni skupiny je nameéstek ministra zdravotnictvi zarazeny
v atvaru oznaceném koédem tutvaru 10 100 podle sluzebniho predpisu, kterym se stanovi vnitini
systemizace (dale jen ,naméstek ministra zdravotnictvi“).

(3) Mistoptedsedu Pracovni skupiny, tajemnika Pracovni skupiny a ¢leny Pracovni
skupiny jmenuje ndméstek ministra zdravotnictvi na navrh feditele Odboru léciv
a zdravotnickych prostredki MZD.

(4) Clenstvi v Pracovni skupiné zanikd pisemnou rezignaci na ¢lenstvi, odvolanim
naméstkem ministra zdravotnictvi na navrh feditele Odboru 1é¢iv a zdravotnickych prostredkd,
zruSenim Pracovn{ skupiny, uplynutim funkéniho obdobi podle odstavce 8 nebo iimrtim €lena.

(5) Clenstvi v Pracovni skupiné je nezastupitelné.
(6)  Clen Pracovni skupiny je povinen
a) Uucastnit se jednani Pracovni skupiny,

b) aktivné plnit ukoly vyplyvajici pro néj ze zavért jednani nebo mu uloZené piredsedou Pracovni
skupiny,

c) predkladat prostrednictvim tajemnika Pracovni skupiny predsedovi Pracovni skupiny
podklady pro jednani,

d) vyjadrovat se k piredlozenym navrhim,
e) zachovavat mlcenlivost o skute¢nostech, které se dozvi na jejim jednani,

f) omluvit bez zbytetného odkladu tajemnikovi Pracovni skupiny svou neudcast na jednani
Pracovni skupiny.

(7) Na konkrétni jednani Pracovni skupiny mohou byt dle potfeby prizvani externi
odbornici, a to po predchozim souhlasu predsedy Pracovni skupiny.

(8)  Funkéni obdobi ¢lena Pracovni skupiny je trileté. Funkci ¢lena Pracovni skupiny je
moZzno vykonavat opakované.

Cl 4
Piredseda Pracovni skupiny
Ptedseda Pracovni skupiny
a) svolavajednani Pracovni skupiny a urcuje jeho program,

b) tidijednani Pracovni skupiny,



¢) uklada akoly ¢leniim Pracovni skupiny,
d) vyslovuje piredchozi souhlas s prizvanim externich odbornikl na jednani Pracovni skupiny,
e) rozhoduje o formé jednani Pracovni skupiny,

f)  schvaluje vyporadani namitek proti navrhu zapisu z jednani Pracovni skupiny.

CL5
Mistopiedseda Pracovni skupiny

(1) Mistopredsedou Pracovni skupiny je zaméstnanec Odboru léciv a zdravotnickych
prostredkt MZD.

(2) V dobé neptitomnosti pfedsedy Pracovni skupiny nebo na jeho pokyn zastupuje
predsedu Pracovni skupiny v plném rozsahu jeho prav a povinnosti.

ClL 6
Tajemnik Pracovni skupiny

(1)  Tajemnikem Pracovni skupiny je zaméstnanec Odboru lé¢iv a zdravotnickych
prostiredki MZD.

(2)  Tajemnik Pracovni skupiny
a) zajistuje administrativni, koordinacni a organizac¢ni podporu ¢innosti Pracovni skupiny,
b) zabezpecuje porizeni pisemného zapisu z jednani Pracovni skupiny,
c) zajistuje uchovavani pisemnych materialt tykajicich se ¢innosti Pracovni skupiny,

d) ¢ini dalsi dkony na zakladé pokynu predsedy Pracovni skupiny.

CL. 7
Naklady na ¢innost Pracovni skupiny a odmény

Clenové Pracovni skupiny nemaji narok na finan¢ni odménu za vykon funkce. Funkce
Clena Pracovni skupiny je Cestna.

CAST TRETI
JEDNACI RAD PRACOVNI SKUPINY

CL.8

Jednaci rad Pracovni skupiny upravuje zptisob jejiho jednani.



CL9
Svolani jednani Pracovni skupiny
(1) Pracovni skupina jedna podle potieby.

(2) Predseda Pracovni skupiny muZe rozhodnout o distan¢ni nebo hybridni formé
jednani Pracovni skupiny. Pro jednani a hlasovani pti distan¢ni nebo hybridni formé jednani se
uziji ostatni ustanoveni tohoto jednaciho radu, neni-li dale stanoveno jinak.

(3) Jednani Pracovni skupiny svolava tajemnik Pracovni skupiny na zakladé pokynu
predsedy Pracovni skupiny elektronickou pozvankou nejméné 5 pracovnich dni pied jeho
konanim.

(4) Pozvanka na jedndni obsahuje misto a dobu jednani, navrh programu jednani
a podkladové materialy k projednani. V ptipadé distan¢ni nebo hybridni formy jednani Pracovni
skupiny je tato skute¢nost sdélena ¢lenim Pracovni skupiny a je jim zaslan odkaz pro pripojeni,
na kterém se ve stanovenou dobu uskutec¢ni distan¢ni nebo hybridni jednani Pracovni skupiny.

(5) Clen Pracovni skupiny je povinen svou netcast na jednani Pracovni skupiny
predem oznamit tajemnikovi Pracovni skupiny.

Cl. 10
Pribéh jednani Pracovni skupiny
(1)  Jednani Pracovni skupiny fidi predseda Pracovni skupiny.
(2)  Jednani Pracovni skupiny probiha na zakladé stanoveného programu.
(3)  Jednani Pracovni skupiny jsou neverejna.

(4) Pracovni skupina je usnaSenischopnd, pokud je na jednani pritomna nadpolovi¢ni
vétsina vSech ¢leni.

(5) Clenové Pracovni skupiny vramci jednani sdileji své zkuSenosti k dané
problematice, informuji se o legislativnich a lékopisnych pozadavcich pro zajisténi kvality
a bezpecnosti bakteriofagové terapie a formuluji navrhy doporuceni v dané oblasti.

(6) Pro prijeti zavéru Pracovni skupiny musi hlasovat nadpoloviéni vétSina
pritomnych ¢lend. Veskeré zavéry maji doporucujici charakter.

(7) Z jednani Pracovni skupiny potizuje tajemnik Pracovni skupiny zapis.

CL. 11
Zapis z jednani Pracovni skupiny

(D Tajemnik Pracovni skupiny rozesila navrh zapisu vSem ¢lentim Pracovni skupiny
elektronickou postou.

(2) Namitku proti navrhu zapisu mize u tajemnika Pracovni skupiny podat clen
Pracovni skupiny, ktery se ucastnil jednani, a to elektronickou postou do 5 pracovnich dni
od jeho rozeslani.



(3) Namitky proti navrhu zapisu vyporadava mistopredseda Pracovni skupiny
ve spolupraci s tajemnikem Pracovni skupiny. Vypotradani ndmitek proti navrhu zapisu schvaluje
predseda Pracovni skupiny.

(4) Zapis je povazovan za schvaleny, pokud k nému nebyly podany namitky
ve stanovené lhiite, nebo pokud byly vSechny k nému podané namitky vyporadany.

(5) Tajemnik Pracovni skupiny rozesild schvaleny zapis ¢lentim Pracovni skupiny
elektronickou postou.

CAST CTVRTA
UCINNOST

ClL. 12

Tento zfizovaci dekret nadméstka ministra zdravotnictvi nabyva tuc¢innosti dnem
vyhlaseni.

Mgr. Jakub Dvotacek, MHA, LL.M.
nameéstek ministra zdravotnictvi
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